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逍遥散联合 α 干扰素治疗 HBeAg 阳性
慢性乙型肝炎的临床观察
梁惠卿1 唐金模1 吴春城1 陈少东2
摘要 目的 研究逍遥散联合 α干扰素( interferon-alpha，IFN-α) 治疗 HBeAg 阳性慢性乙型肝炎疗效及
对生活质量的影响。方法 193 例经肝穿刺活检证实的 HBeAg 阳性慢性乙型肝炎患者，按照随机数字表法
分为单药治疗组( 94 例) 和联合治疗组( 99 例) ，单药治疗组给予 IFN-α1b，50 μg /次，皮下注射，每周3 次;联
合治疗组在单药治疗组的基础上，配伍逍遥散口服，两组疗程均为 24 周。通过评价两组 ALT复常率、HBeAg
阴转率、HBeAg转换率、HBV DNA 阴转率、完全应答率、部分应答率以及症状积分变化等观察逍遥散联合
IFN-α疗效;采用慢性肝病问卷( chronic liver disease questionnaire，CLDQ) 评分进行生活质量评定;观察两组
患者的不良反应发生率。结果 联合治疗组在 ALT复常率、HBeAg 阴转率、HBV DNA阴转率、完全应答率、
部分应答率、中医症状积分、中医症状总有效率、CLDQ 评分和不良反应发生率方面均优于单药治疗组(P ＜
0. 05，P ＜ 0. 01) 。结论 逍遥散可提高 IFN-α治疗 HBeAg阳性慢性乙型肝炎的中医症状疗效、抗病毒疗效，
改善生活质量，减少 IFN-α不良反应。
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ABSTＲACT Objective To study the efficacy of Xiaoyao Powder ( XYP) combined with interferon alpha ( IFN-α) in treating
HBeAg positive chronic hepatitis B ( CHB) patients and the effect on their quality of life ( QOL) ． Methods Totally 193 patients with
HBeAg-positive CHB confirmed by liver biopsy were randomly assigned to 2 groups，Group A ( 94 cases) and Group B ( 99 cases) ．
IFN-α1b was subcutaneously injected to patients in Group A at the dose of 50 μg，thrice per week． Those in Group B additionally took
XYP． The therapeutic course for all was 24 weeks． Clinical efficacy was observed by assessing ALT restoration rate，HBeAg nega-
tive rate，HBeAg conversion rate，HBV DNA negative rate，complete response rate，partial response rate，and symptoms integral．
The evaluation of QOL was performed by using chronic liver disease questionnaire ( CLDQ) score． Adverse reaction occurrence rate
was observed in the two groups． Ｒesults Better effects were obtained in Group A on ALT restoration rate，HBeAg negative rate，
HBV DNA negative rate，complete response rate，partial response rate，TCM symptoms integral，the total effective rate of TCM
sysmptoms，CLDQ score，and adverse reaction rates，showing statistical difference when compared with Group B (P ＜0. 05，P ＜
0. 01) ． Conclusion XYP could elevate the efficacy of TCM symptoms of HBeAg-positive CHB patients and anti-viral effect，improve
their QOL，and reduce adverse reaction of IFN-α．
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抗病毒治疗为慢性乙型肝炎( chronic hepatitis B，












1. 1 西医诊断标准 参照文献［3］，即兼备如下 5
项: ( 1) 血清 HBsAg( + ) 且持续时间 ＞ 6 个月; ( 2) 血清
HBeAg( + ) 且持续时间 ＞6 个月; ( 3) 血清 HBV DNA 阳
性: 近 3 个月内至少 2 次 ＞ 5. 0 log10 拷贝 /mL; ( 4) 近 2
个月 ALT ＞ 2 × 正 常 值 上 限 ( upper limit of normal，
ULN) ; ( 5) 全部病例均于入组前 3 个月内经肝穿刺活检
证实为 CHB。
1. 2 肝郁脾虚中医辨证分型诊断标准 参照文
献［9］，标准如下: 主证: ( 1 ) 胁肋胀痛; ( 2 ) 腹胀便溏。
次证: ( 1) 抑郁烦闷; ( 2 ) 身倦乏力; ( 3 ) 舌淡有齿痕。
辨证要求: 具备主证( 1) 、( 2) 者，或具备主证( 1 ) 及次
证( 2) 、( 3) 两项者，或具备主证( 2 ) 及次证( 1 ) 者，即
属本证。
2 纳入标准 ( 1 ) 符合慢性乙型肝炎的诊断标
准及肝郁脾虚中医辨证分型诊断标准; ( 2 ) 年龄 18 ～
70 岁; ( 3) 签署知情同意书。
3 排除标准 ( 1 ) 拟在近期妊娠或已妊娠; ( 2 )
失代 偿 期 肝 硬 化; ( 3 ) 血 清 总 胆 红 素 或 直 接 胆 红
素 ＞2 × ULN; ( 4) 合并自身免疫性疾病、血液系统疾病;
( 5) 合并精神疾病; ( 6) 合并有症状的心脏病; ( 7) 合并
其他肝炎病毒或 HIV 感染; ( 8) 近 0． 5 年内曾接受免疫
调节治疗或抗病毒治疗; ( 9) 合并其他较严重疾病。
4 一般资料 193 例 HBeAg 阳性 CHB 患者，均
为 2010 年 5 月—2012 年 10 月福建省厦门市中医院肝
病中心住院患者。按随机数字表法将患者分为 2 组，
联合治疗组( 99 例) 和单药治疗组( 94 例) 。两组患者
性别、年龄、血清 ALT 水平、HBV DNA 定量、症状积
分、CLDQ 评分比较( 表 1) ，差异均无统计学意义(P ＞
0. 05) 。
5 主要试剂及仪器 ALT 试剂盒( 购买于贝克
曼库尔特实验系统 有 限 公 司，批 号: 1108022 ) ; HBV
DNA 定量试剂盒( 购买于安普利生物工程有限公司，
批号: 2308231 ) ; HBsAg 试剂盒( 批号: 173962 － 01 ) 、
HBsAb 试剂盒( 批号: 171207 － 94) 、HBeAg 试剂盒( 批
号: 171080 － 04) 、HBeAb 试剂盒( 批号: 171200 － 03 ) 、
HBcAb 试剂盒( 批号: 172869 － 02 ) ，均购买于德国罗
氏诊断有限公司。Unicel DXC 800 全自动生化分析仪
( 贝克曼库尔特公司) ; Lightcycler 荧光定量 PCＲ 分析
仪( Ｒoche 公 司 ) ; Cobase 001 全 自 动 免 疫 分 析 仪
( Ｒoche 公司) 。
6 治疗方法 单药治疗组: 采用 IFN-α1b ( 赛若
金，50 μg /支，深圳科兴生物工程有限公司产品，批号:
201005069 － 3，201106074 － 2，201107079 － 5) 50 μg /
次，皮下注射，每周 3 次。联合治疗组: 在单药治疗基
础上 配 伍 逍 遥 散 ( 组 成: 柴 胡 10 g 白 芍 10 g
当归 10 g 茯苓 15 g 薄荷 6 g 炒白术 15 g 炙甘
草 5 g，由厦门市中医院药剂科制备) ，每剂煎200 mL，
口服，每日 1 剂，100 mL /次，每日 2 次。两组疗程均为
24 周。
表 1 两组一般资料比较
项目 联合治疗组( 99 例) 单药治疗组( 94 例) 统计量 P 值
性别( 男 /女) 66 / 33 68 / 26 x2 = 0． 730 0． 392
年龄［岁，中位数( 范围) ］ 28 ( 25 － 34) 29 ( 24 － 33) Z = － 0． 630 0． 528
ALT( IU /mL) 183( 103 － 369) 200( 109 － 287) Z = － 0． 516 0． 606
HBV DNA( 5. 0 log10拷贝 /mL) 7． 15( 6． 32 － 7． 49) 7． 22( 6． 48 － 7． 68) Z = － 1． 207 0． 228
症状积分( 分) 14( 12 － 16) 13． 5( 12 － 16) Z = － 0． 669 0． 504
CLDQ( 分)
腹部症状( AS) 3． 11( 2． 72 － 3． 89) 3． 11( 2． 33 － 4． 28) Z = － 0． 375 0． 708
困乏( FA) (x ±s ) 4． 04 ± 1． 60 4． 43 ± 1． 61 t = － 1． 691 0． 093
系统症状( SS) 5． 83( 5． 13 － 6． 53) 5． 83( 5． 36 － 6． 53) Z = － 0． 223 0． 824
活动能力( AC) 3． 11( 2． 33 － 4． 28) 3． 50( 2． 72 － 4． 28) Z = － 1． 330 0． 183
情感( EF) 2． 77( 1． 75 － 4． 08) 2． 55( 2． 04 － 4． 27) Z = － 0． 492 0． 623
焦虑( WO ) 3． 73( 2． 57 － 5． 60) 4． 43( 3． 27 － 5． 43) Z = － 1． 018 0． 308
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7 观察指标及检测方法
7. 1 血清学检测 晨起空腹采集患者肘静脉血
15 mL，于室温静置 1 h 后，4 000 r /min 离心10 min，取
上清液，按照试剂盒说明书操作。采用酶速率法检测
ALT 活性; 采用荧光定量 PCＲ 法检测血清 HBV DNA
定量; 采 用 电 化 学 发 光 法 检 测 血 清 HBsAg、HBsAb、
HBeAg、HBeAb、HBcAb 定量。
7. 2 症状积分 症状积分参照文献［10］中“病
毒性肝炎常见症状分级量化表”，根据患者症状轻重
程度积分: 无症状，记 0 分; 轻症状，记 1 分; 中症状，记
2 分; 重症状，记 3 分; 各个症状得分相加的和记为
总分。
7. 3 生活质量评定 采用慢性肝病问卷( chronic
live disease questionnaire，CLDQ) 。CIDQ 量表由 6 项领
域共 29 个条目组成，即腹部症状 3 条，困乏5 条，系统




8. 1 抗病毒治疗应答判定 参照文献［3］的疗效
判断标准: HBeAg 血清学转换: HBeAg 消失、出现 HBe-
Ab 且 HBV DNA 定量 ＜ 2. 5 log10 拷贝 /mL。HBV DNA
阴转: HBV DNA 定量 ＜ 2. 5 log10 拷贝 /mL。ALT 复常:
ALT ＜1. 0 × ULN。( 1) 完全应答: 兼备 HBeAg 血清学转
换、HBV DNA 阴转和 ALT 复常。( 2) 部分应答: 仅达上
述 3 项中的 1 或 2 项。( 3) 无应答: 未达到以上任何一
项者。
8. 2 中医症状疗效判定 参照文献［10］的疗效
判断标准。采用尼莫地平法: 症状积分减少率( % ) =
( 治疗前症状积分 － 治疗后症状积分) /治疗前症状积
分 × 100%，总有效率( % ) = ( 痊愈 + 显效 + 有效) 例
数 /总例数 × 100%。痊愈: 中医临床症状消失或基本
消失，症状积分减少 ＞ 90%。显效: 中医临床症状明显
改善，症状积分减少 70% ～ 90%。有效: 中医临床症




10 统计学方法 应用 SPSS 15. 0 软件进行统计
分析。不符合正态分布则描述其中位数和范围，资料
组间比较采用χ 2 检验，有序分类变量比较采用秩和检
验。P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。
结 果
1 脱落情况 联合治疗组有 2 例因不能耐受发热
而脱落，2 例失访，95 例完成治疗。单药治疗组有 3 例
脱落，脱落原因分别为 2 例持续 2 周外周血中性粒细胞
计数 ＜0. 75 ×109 /L 且难以粒细胞集落刺激因子纠正，1
例为甲状腺功能异常; 2 例失访，89 例完成治疗。
2 两组抗病毒治疗后应答率比较( 表 2 ) 联合
治疗组完全应答率、部分应答率、ALT 复常率、HBeAg
阴 转 率、HBV DNA 阴 转 率 均 高 于 单 药 治 疗
组(P ＜ 0. 05) 。
3 两组患者症状积分及中医症状疗效比较( 表
3、4) 与本组治疗前比较，两组症状积分明显降低
(P ＜ 0. 01) ，与单药治疗组比较，联合治疗症状积分优
于单药治疗组(P ＜ 0. 01) 。治疗后联合治疗组的中医
症状疗效高于单药治疗组(P ＜ 0. 01) 。




联合治疗 95 14． 00( 12 － 16) 5． 97( 3 － 13) ＊△
单药治疗 89 13． 50( 12 － 16) 13． 05( 6 － 23) *
注: 与本组治疗前比较，*P ＜ 0. 01; 与单药治疗组比较，△P ＜ 0. 01
表 4 两组治疗后中医症状疗效比较 ［例( %) ］
组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效
联合治疗 95 7( 7． 4) 18( 18． 9) 58( 61． 1) 12( 12． 6) 83( 87． 4) *
单药治疗 89 4( 4． 2) 30( 31． 6) 26( 27． 4) 29( 30． 5) 60( 63． 2)
注: 与单药治疗组比较，*P ＜ 0. 01
4 两组治疗前后 CLDQ 量表评分比较( 表 5 )
与本组治疗前比较，两组 CLDQ 各项评分差异均有统
计学意义(P ＜ 0. 01 ) ，治疗后两组 CLDQ 量表评分比
较，联合治疗组优于单药治疗组 (P ＜ 0. 01) 。
5 两组主要不良反应发生率比较( 表 6 ) 联合
治疗组治疗结束时乏力、腹胀、厌食、焦虑、失眠不良反
应发生率低于单药治疗组(P ＜ 0. 05) 。
表 2 两组治疗后抗病毒治疗应答比较 ［例( %) ］
组别 例数 完全应答 部分应答 无应答 ALT 复常 HBeAg 阴转 HBV DNA 阴转 HBeAg 转换
联合治疗 95 46( 48． 4) * 35( 36． 8) * 14( 14． 7) 82( 86． 3) * 57( 60． 0) * 63( 66． 3) * 46( 48． 4)
单药治疗 89 36( 40． 4) 23( 25． 8) 30( 33． 7) 65( 73． 0) 40( 44． 9) 46( 51． 7) 39( 43． 8)
注: 与单药治疗组比较，*P ＜ 0. 05
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表 5 两组治疗前后 CLDQ 量表评分比较 ( 分)
组别 例数 时间 腹部症状( AS) 困乏( FA) 系统症状( SS) 活动能力( AC) 情感( EF) 焦虑( WO )
联合治疗 95 治疗前 3． 11( 2． 72 － 3． 89) 4． 20( 3． 03 － 5． 37) 5． 83( 5． 13 － 6． 53) 3． 11( 2． 33 － 3． 89) 2． 7( 1． 75 － 4． 08) 3． 73( 2． 57 － 5． 6)
治疗后 6． 22( 5． 83 － 6． 22) ＊△ 6． 07( 5． 83 － 6． 53) ＊△ 6． 53( 6． 53 － 6． 77) ＊△ 5． 83( 5． 44 － 6． 61) ＊△ 6． 13( 5． 83 － 6． 42) ＊△ 5． 60( 5． 13 － 6． 53) ＊△
单药治疗 89 治疗前 3． 11( 2． 33 － 4． 28) 4． 43( 3． 50 － 6． 07) 5． 83( 5． 37 － 6． 53) 3． 50( 2． 72 － 4． 28) 2． 60( 2． 19 － 4． 23) 4． 43( 3． 27 － 5． 37)
治疗后 5． 83( 5． 06 － 6． 22) * 5． 60( 5． 13 － 6． 3) * 6． 53( 6． 07 － 6． 77) * 5． 83( 5． 06 － 6． 22) * 5． 40( 4． 96 － 5． 69) * 5． 60( 5． 13 － 6． 07) *
注: 与本组治疗前比较，*P ＜ 0. 01; 与单药治疗组比较，△P ＜ 0. 01
表 6 两组主要不良反应发生率比较 ［例( %) ］
组别 例数 乏力 腹胀 厌食 焦虑 失眠
联合治疗 95 1( 1． 05) * 1( 1． 05) * 2( 2． 11) * 4( 4． 21) * 2( 2． 11) *
单药治疗 89 18( 20． 22) 7( 7． 87) 8( 8． 99) 14( 15． 73) 10( 11． 24)
注: 与单药治疗组比较，*P ＜ 0. 05
讨 论
随着医学模式由生物医学模式向生物 － 心理 － 社
会医学模式的转变，医疗的目的不仅在于提高患者的
生存率，更要提高其生活质量。因此不仅要把 ALT 复
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